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Resumen
Los sistemas sanitarios cada vez más complejos, junto con
pacientes más vulnerables y a la vez más informados y de-
mandantes, conforman un entorno clínico en el que apare-
cen los efectos adversos (EA) ligados a la asistencia sanita-
ria. La incidencia de EA en pacientes hospitalizados se ha
estimado entre el 4 y el 17%. Una cuarta parte fueron gra-
ves y el 50% se consideró evitables. El 70% de los EA se deben
a fallos técnicos, defectos en la toma de decisiones, no ac-
tuación de la manera más apropiada en función de la infor-
mación disponible, problemas en la anamnesis, y ausencia o
prestación inadecuada de cuidados necesarios. El modelo ex-
plicativo de la cadena causal de un efecto adverso mantiene
que son más importantes los fallos de sistema que los fallos
de las personas. Para facilitar el necesario cambio de la cul-
tura punitiva a la cultura proactiva es necesario el enfoque mul-
tidisciplinario del problema teniendo en cuenta el punto de vista
de los profesionales, los pacientes, los líderes sociales y la
magistratura.
Palabras clave: Seguridad de pacientes. Efectos adversos.
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Abstract
The increasingly complex health care systems, together with
more vulnerable, highly informed and demanding patients, con-
form a clinical environment in where adverse effects (AE) re-
lated to health care practice appear. The incidence of AE in
hospitalized patients has been estimated between a 4 and a
17%. Twenty-five per cent of them were serious and half were
considered avoidable. Seventy per cent of the AE are due to
technical failures, faults in the decision making process, inap-
propriate performance based on the available information, pro-
blems in the anamnesis, and absent or inadequate health care
provision. The explanatory model of the causal chain of an
adverse effect supports that systems failures are more important
than people failures. The IDEA Project seeks to study the in-
cidence of AE related to health care for the first time in Spain.
To facilitate the necessary change from a punitive culture to
a proactive culture, a multidisciplinary approach of the problem
taking into account the point of view of health professionals,
patients, community leaders and courts is needed.
Key words: Safety patient. Adverse events. Medical errors.
Quality healthcare.
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or qué la Organización Mundial de la Salud1 se
plantea en el inicio del tercer milenio una alian-
za mundial para la seguridad de los pacientes
en su transitar por el sistema sanitario, de acuer-
do con el viejo aforismo hipocrático «ante todo no
dañar»? Tal vez por la creciente complejidad de los sis-
temas sanitarios y del entorno de la práctica clínica,
que suponen un nuevo estilo en el ejercicio de las cien-
cias de la salud2: «La medicina que en el pasado solía
ser simple, poco efectiva y relativamente segura, en
la actualidad se ha transformado en compleja, efecti-
va, pero potencialmente peligrosa»3. Y si ha de actuar
ante pacientes más vulnerables, el problema se in-
crementa.
Ciertamente, el escenario sanitario se ha complicado.
En los últimos 50 años se ha producido un cambio cul-
tural importante en la sociedad, se ha pasado de con-
siderar los efectos adversos (EA) de la asistencia sa-
nitaria como el tributo a pagar por el progreso científico4-6
a la criminalización de los errores médicos fatales7.
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En consecuencia, la comunicación con los pacien-
tes es cada día más difícil, en muy poco tiempo se ha
pasado de la confianza del paciente en su médico al
desencuentro y la desconfianza manifiesta. Este clima
favorece que el paciente reaccione ante un EA plan-
teando litigios, reclamaciones y demandas. El profesional
sanitario (y el sistema sanitario en su conjunto) reac-
ciona con ocultación. Y ante la reclamación, con la prác-
tica de la «medicina defensiva».
La población, cada vez más exigente, ha llegado a
la intolerancia social. El estilo de vida actual en nues-
tra sociedad propicia el encuentro de pacientes cada
vez más informados y más demandantes, con profe-
sionales cada vez más presionados. Los medios de co-
municación no siempre facilitan las cosas, y a menu-
do se caracterizan por el amarillismo, y la información,
no siempre de calidad, se propaga libremente por In-
ternet.
En este contexto, además, hay que tener presente
que el EA tiene dos componentes, el proceso y el re-
sultado, y que la conjunción de ambos acaba por de-
finirlo. Un ejemplo aclarará esta idea: «Un paciente in-
gresa en el hospital para ser intervenido quirúrgicamente.
Presenta una alergia a un antibiótico que es anotada
en su historia clínica. El cirujano no lee la información
sobre la alergia y prescribe el antibiótico una vez ha fi-
nalizado la intervención quirúrgica. El antibiótico es ad-
ministrado por una enfermera. El paciente se despier-
ta con un rash generalizado. Se reconoce el error, cesa
la administración del antibiótico y el paciente se recu-
pera completamente. Ahora supongamos el mismo caso,
pero el paciente se despierta con un rash generaliza-
do y respirando con dificultad. Se advierte el error, cesa
la administración del antibiótico pero el paciente tiene
un paro cardiorrespiratorio. A pesar de todos los es-
fuerzos, el paciente fallece»8. Un mismo proceso muy
similar puede dar lugar a resultados diferentes para el
paciente, con distinto efecto en la población y acepta-
ción desigual por la sociedad.
El EA relacionado con la asistencia se define como
cualquier acontecimiento asociado al proceso asisten-
cial que supone consecuencias negativas para el pa-
ciente. Su trascendencia se expresa en forma de fa-
llecimiento, lesión, incapacidad, prolongación de la
estancia hospitalaria o incremento del consumo de re-
cursos asistenciales en relación con la atención sani-
taria.
Detrás de cada EA hay un drama humano que ne-
cesita comprensión y exige análisis. En consecuencia,
el estudio de los EA tiene un abordaje a medio cami-
no entre el análisis cualitativo del caso y el análisis epi-
demiológico. En el primer caso, buscando una atribu-
ción causal individual, apoyándose en disciplinas como
la psicología y el análisis de sistemas y en la opinión
de expertos, soportando debilidades como son los ses-
gos de percepción y arguyendo fortalezas como la fle-
xibilidad y la comprensión; en el segundo, como apro-
ximación colectiva buscando la asociación estadística
para la atribución causal (tabla 1).
El problema
No podemos decir que nos encontremos ante una
epidemia silenciosa porque ha tenido un importante efec-
to mediático en todo el mundo, sobre todo a partir de
la publicación del informe «To Err is Human: Building
a Safer Health System»9, pero sí que se trata de un im-
portante problema de salud pública, por su frecuencia,
por sus efectos e impacto y por su tendencia.
La incidencia de EA en pacientes ingresados en hos-
pitales se ha estimado entre un 4 y un 17%, en estu-
dios realizados en EE.UU.10-12, Australia13, Gran Breta-
ña14, Dinamarca15, Nueva Zelanda16-18 y Canadá19,20
(tabla 2). Una cuarta parte fueron graves y alrededor
del 50% se consideraron evitables21.
Respecto de la incidencia de EA en atención pri-
maria, los estudios son menos numerosos. Entre ellos
destaca el realizado por Rubin et al22, en el que se ob-
servó una incidencia de 75,6 EA por cada 1.000 citas;
los EA más frecuentes fueron los relacionados con la
prescripción (44%) y con defectos en la comunicación
(historial equivocado, pérdidas de documentación,
etc.) con un 30%.
Los EA ligados a la administración de fármacos son
relativamente frecuentes, y su importancia para la salud
pública es evidente; baste con recordar los terribles
casos de la talidomida hace años o el coxib más re-
cientemente. Sin embargo, las peculiaridades de este
tipo de EA hacen recomendable que se estudien a tra-
vés de sus propios circuitos, como ya vienen hacien-
do algunos grupos en España23-25.
Entre las causas inmediatas de EA ligados a la asis-
tencia sanitaria, los estudios mencionados previamen-
te muestran que el 70% de los EA se deben a fallos
técnicos, a defectos en la toma de decisiones, no ac-
tuar de la manera más apropiada en función de la in-
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Metodología Sistemas de notificación Estudios de incidencia/
y vigilancia prevalencia/casos-controles
Atribución causal Opinión de expertos Asociación estadísticas
Posibles causas Factores de riesgo
Debilidades Sesgos de percepción Sesgos de confusión
Fortalezas Flexibilidad, comprensión Cuantificación
Inferencia
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formación disponible, problemas en la anamnesis, au-
sencia de cuidados que eran necesarios o a la pres-
tación inadecuada de éstos. La presión asistencial como
fuente de EA ha merecido una especial consideración.
En este sentido, se ha estudiado la frecuencia de com-
plicaciones que aparecen durante la jornada de traba-
jo de un residente de ginecología y obstetricia, y se ob-
servó que estas complicaciones disminuyen
significativamente cuando se reestructura la jornada la-
boral y el residente tiene más horas de descanso26. En
este contexto, los EA serían una consecuencia (pre-
venible en cierta medida) de la forma de trabajar en el
sistema sanitario.
En nuestro país no se han publicado estudios de in-
cidencia de EA relacionados con la asistencia sanita-
ria. En la actualidad, está en curso un estudio multi-
céntrico, el Proyecto IDEA27. Se trata en su inicio de un
estudio de cohortes prospectivo, en 12 servicios de 8
hospitales de 5 Comunidades Autónomas, a los que se
han ido incorporando otros servicios y hospitales de todo
el territorio nacional, y que pretende estimar la incidencia
de EA. El estudio sigue básicamente la metodología del
Medical Practice Study10 y utiliza para la confirmación
del EA, el formulario MRF2 diseñado para Europa28.
Los resultados preliminares de IDEA van en la línea
de los estudios realizados en Australia, Europa y Ca-
nadá13-19, si bien se observan grandes diferencias en
función del servicio hospitalario implicado. Los resul-
tados preliminares estimaron la incidencia de EA
(datos de 6 meses) en un 3,6% en ginecología y obs-
tetricia, un 5,2% en medicina interna, y varió entre el
11,7 y el 21,5% en cirugía. Esta incidencia de EA, aun-
que provisional, se encuentra dentro de lo esperable
en estudios similares.
El estudio ENEAs (Estudio de incidencia de efec-
tos adversos relacionados con la asistencia sanitaria),
promovido por la Agencia de Calidad del Sistema Na-
cional de Salud, para realizarlo durante el 2005, per-
mitirá conocer con validez y precisión la situación al res-
pecto en los hospitales españoles.
La explicación
El modelo explicativo de la cadena causal de un EA
mantiene que son más importantes los fallos de siste-
ma que los fallos de las personas. Los fallos latentes
son como las causas profundas, que pueden dar ori-
gen a nuevas cadenas de EA29. Las condiciones de tra-
bajo son factores con una gran influencia para facilitar
los actos inseguros (fig. 1).
En el estudio de EA ligados a la asistencia sanita-
ria se han empleado en ocasiones el análisis de los fa-
llos activos (active failures), los errores cometidos por
los profesionales sanitarios mientras realizan la aten-
ción sanitaria, y de los fallos pasivos (passive failures)
que son los del sistema administrativo y productivo (sys-
tem weaknesses)30,31. Se ha mencionado que el esfuerzo
dedicado a prevenir el primer tipo de fallos sería insu-
ficiente si no se trabaja también en el segundo tipo de
fallos. En el entorno asistencial que nos encontramos,
es probable que ocurran múltiples fallos pasivos que
estén favoreciendo la aparición de un EA. En un sis-
tema de trabajo organizado idóneo, donde no existie-
ran esos fallos pasivos, no existirían problemas de trans-
misión de información entre los profesionales y el trabajo
seguiría una rutina prefijada que difícilmente se vería
alterada29. Sin embargo, la actividad asistencial no se
ajusta a estos requisitos, aunque diferentes experien-
cias han demostrado cómo el profesional sanitario puede
adaptarse a este «entorno imperfecto» para reducir la
Tabla 2. Estudios más relevantes sobre efectos adversos en la atención sanitaria
Estudio Enfoque del estudio Número de admisiones Número de efectos Tasa de efectos (fecha de admisión) hospitalarias adversos adversos (%)
Estudio de la Práctica Médica de Harvard, 
Nueva York, EE.UU.10,11 Hospitales de cuidados de agudos (1984) 30.195 1.133 3,8
Estudio de Utah-Colorado (UTCOS), EE.UU.12 Hospitales de cuidados de agudos (1992) 14.565 475 3,2
UTCOS, EE.UU.a Hospitales de cuidados de agudos (1992) 14.565 787 5,4
Estudio de calidad de atención sanitaria 
en Australia (QAHCS), Australia13 Hospitales de cuidados de agudos (1992) 14.179 2.353 16,6
QAHCS, Australiab Hospitales de cuidados de agudos (1992) 14.179 1.499 10,6
Reino Unido14 Hospitales de cuidados de agudos (1990-2000) 1.014 119 11,7
Dinamarca15 Hospitales de cuidados de agudos (1998) 1.097 176 9,0
Nueva Zelanda16 Hospitales de cuidados de agudos (1998) 6.579 849 12,9
Canadá19 Hospitales de agudos y comunitarios (2002) 3.720 279 7,5
aUTCOS revisado utilizando la misma metodología que el Estudio de Calidad de Atención Sanitaria de Australia (armonizando las cuatro discrepancias metodológicas
entre los dos estudios).
bQAHCS revisado utlizando la misma metodología que UTCOS (armonizando las cuatro discrepancias metodológicas entre los dos estudios).
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incidencia de EA. En este sentido, hay experiencias pre-
vias que sugieren que el ajuste del horario de traba-
jo32,33 o la difusión y utilización de guías clínicas para
determinados procedimientos34,35 podría reducir la in-
cidencia de efectos adversos.
La asistencia sanitaria implica, necesariamente, ries-
gos. El profesional que trabaja en un «entorno imper-
fecto» debe, por tanto, conocer cuál es el riesgo asis-
tencial asociado a su trabajo. El concepto de riesgo
asistencial incluye cualquier situación no deseable (o
factor que contribuye a que se produzca una situación
no deseable) relacionada con la atención sanitaria re-
cibida y que puede tener consecuencias negativas. Com-
prende condiciones como sucesos adversos, errores,
casi errores, accidentes, incidentes, EA de medica-
mentos, negligencias y litigios36.
Los EA pueden ser evitables o no, pero la barrera
que los separa es, en ocasiones, muy tenue. Los EA
«inevitables» suelen estar condicionados por las ca-
racterísticas del paciente o por la historia natural de la
enfermedad. Las «negligencias» suelen estar relacio-
nadas con EA evitables, pero pueden tener lugar sin
causar daño al paciente. Estas negligencias fueron el
origen de los estudios de referencia de EE.UU. Por úl-
timo, los «litigios» pueden estar relacionados con EA
evitables o no, con negligencia acompañada de EA o
no, pero a menudo ocurren sin relación alguna con un
efecto adverso (fig. 2).
Los casi errores o incidentes son una categoría mal
definida que incluye aquellas situaciones en las que no
hubo EA, o aquellos hechos que estuvieron «a punto
de» ocurrir. Existen pocos datos de la incidencia de casi
errores en la asistencia sanitaria, debido principalmente
a la dificultad encontrada a la hora de definirlos. Sin em-
bargo, su importancia radica en que su análisis podría
evitar que en situaciones posteriores los incidentes pue-
dan dar lugar a EA.
Las consecuencias
En el individuo, la repercusión del EA viene modu-
lada por dos actitudes divergentes. Por un lado, han au-
mentado las expectativas y exigencias que depositan
los usuarios en el sistema sanitario ante una gran di-
versidad de problemas, que también se van incre-
mentando. Por otro lado, se percibe una menor confianza
en los proveedores de la asistencia sanitaria, conse-
cuencia de la respuesta mediática y en muchos casos
catastrófica de errores y EA ligados a la asistencia sa-
nitaria a veces inevitables. La actitud de desconfianza
es en muchos casos desproporcionada una vez anali-
zado el problema de forma objetiva, pues si bien la in-
cidencia de EA, no es nada despreciable, hemos de re-
saltar que los estudios realizados establecen que en
la mayoría de los casos las consecuencias derivadas
de EA en el individuo se han considerado incapacida-
des leves y transitorias. Así, en el Medical Practice
Study10,11, se estimó que de los pacientes con EA, éste
Figura 1. Modelo explicativo de la cadena causal de un efecto adverso.
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Fuente: tomado de Reason49,50.
Figura 2. Modelo teórico explicativo de los riesgos de la
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condujo a discapacidades leves o transitorias en el 70%.
Sin embargo, en el 3% de los casos las discapacida-
des fueron permanentes, y en el 14% de los pacien-
tes contribuyeron a la defunción. Si bien se ha de des-
tacar que el QAHCS13 llegó a la conclusión de que los
EA que ocasionaron mayor discapacidad eran altamente
prevenibles.
En la aparición del EA influyen otros factores, como
la fragilidad del paciente. Así, a medida que aumentan
la edad, la comorbilidad y la presencia de múltiples fac-
tores de riesgo intrínseco, se incrementa la probabili-
dad de sufrir EA. En los resultados preliminares del pro-
yecto IDEA2 se observó que el riesgo relativo de sufrir
un EA era 1,96 veces superior en los sujetos con más
comorbilidad. Los pacientes con EA eran de media 5
años mayores que los sujetos que no sufrían un EA (p
< 0,05) y no fue raro que una persona sufriera varios
EA en el curso de una hospitalización, cuando el su-
jeto presentaba pluripatología activa entre sus ante-
cedentes personales. Por su parte, en este mismo es-
tudio, la estancia prolongada facilitó la aparición de EA
y a su vez el EA prolongó la estancia. Ambas situaciones
alcanzaron significación estadística (p < 0,05). Pero lo
importante es que el 45% de los EA fue evitable inde-
pendientemente de su gravedad.
El mencionado Informe del Institute of Medicine9 es-
timó que los «errores médicos» causan entre 44.000
y 98.000 defunciones anuales en hospitales de EE.UU.,
más que los accidentes de tráfico, el cáncer de mama
o el sida. Aunque cuestionables respecto de su meto-
dología, estas cifras ocasionaron un notable impacto
mediático37. Esta extrapolación, nunca justificada, tuvo
sin embargo un valor añadido al sensibilizar en el ám-
bito internacional a la comunidad científica, a las ins-
tituciones y a los gobiernos.
En la sociedad, la sustitución del modelo de relación
médico-paciente tradicional, de tipo vertical o paterna-
lista, por un modelo de decisiones compartidas, en el
que el paciente toma decisiones en relación con su salud
y cuidados de forma más autónoma y responsable, junto
con el desarrollo de las nuevas tecnologías, son dos he-
chos a considerar en el escenario de la asistencia sa-
nitaria. Cada vez más médicos se encuentran con que
sus pacientes acuden a la consulta con toda la infor-
mación sobre su proceso «bajada de Internet»38.
Este cambio en el papel del paciente, que lo ha trans-
formado en más exigente y desconfiado, dificulta la re-
lación que establece con los profesionales de la salud
si éstos mantienen una actitud paternalista. Por esta
razón, es necesario que los procesos asistenciales estén
basados tanto en la evidencia científica como en el co-
nocimiento de las necesidades, demandas y expecta-
tivas de los pacientes.
Ahora bien, este cambio en la percepción del pa-
ciente, y su mayor información, puede generar unas ex-
pectativas que le lleven a la insatisfacción, y con ello,
a ver EA donde no los hay. Aumentan así el número
de reclamaciones y litigios. En los últimos años, se han
publicado numerosos trabajos que intentan relacionar
el grado de satisfacción de los pacientes con la ocu-
rrencia de litigios o demandas por parte de éstos39, y
cómo una mejora en la relación médico-paciente
puede disminuir la incidencia de reclamaciones, ya que
al participar éste más activamente en el proceso de cui-
dados de salud, tiende menos a sentirse frustrado con
los resultados40.
Sin embargo, las reclamaciones no son un indica-
dor muy sensible de la calidad de la asistencia y, por
tanto, tampoco de la problemática de los EA. Son sólo
la punta del iceberg de los problemas realmente exis-
tentes41, y la información que generan no contribuye a
diseñar instrumentos para la mejora de la calidad asis-
tencial. Además, la mayoría de las reclamaciones que
se producen está relacionada con la información que
se da al paciente, y muy pocas con la efectividad de la
práctica médica42. La mayoría de los estudios publica-
dos intenta tipificar al paciente más susceptible de plan-
tear reclamaciones (edad, sexo, raza)43, y qué proble-
mas son los que se plantea con más frecuencia, pero
estos estudios arrastran el inconveniente de que siem-
pre se hacen desde la perspectiva del sistema sanita-
rio, y no desde la visión del paciente. Un verdadero es-
tudio de evaluación debería identificar y emplear
criterios establecidos y definidos por los propios pa-
cientes. Porque: «Los pacientes no están capacitados
para valorar la calidad del acto médico, pero sí aque-
llo que comprenden, como el trato humano, la educa-
ción, una sonrisa, la limpieza... Si los únicos datos que
el paciente puede comprender resultan ser negativos
y además el resultado del acto médico no es el espe-
rado, la denuncia es muy probable. El informar a dia-
rio e implicar a la familia y al paciente da una impre-
sión de interés constante y les permite recuperar en
parte la sensación de control sobre acontecimientos ex-
traños en un medio inhabitual»44, y en consecuencia
éstas son las cuestiones de interés a las que ha de res-
ponder el sanitario.
Por otro lado, una cultura de criminalización de los
errores médicos favorece la expansión de la medicina
defensiva, la disuasión de los jóvenes para que estu-
dien diplomaturas y licenciaturas en ciencias de la salud
y un deterioro en la relación médico-paciente, convir-
tiéndola en una del tipo vendedor-cliente45. En nuestro
medio, se ha comunicado que 2 de cada 3 médicos pun-
tuaron un nivel medio o alto en cada una de las tres
dimensiones del síndrome del desgaste profesional (sín-
drome de burn out)46 y también se ha descrito la rela-
ción entre la aparición de éste y el deterioro en la re-
lación con los pacientes, cuya consecuencia es el
conflicto y la reclamación47.
Los medios de comunicación no favorecen la ne-
cesaria conciliación. Se ha logrado un gran impacto me-
46
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diático con noticias sobre medios tecnológicos aún no
disponibles, hecho que favorece la insatisfacción de los
pacientes44. Los casos de mala praxis médica, no su-
ficientemente documentada en numerosas ocasiones,
se presentan con poco rigor, y provocan que el médi-
co, en general, tenga una mayor tendencia al ejercicio
de la «medicina defensiva» que en otras épocas48.
La reflexión
El abordaje de los EA requiere un concurso multi-
disciplinario. Sin el estudio epidemiológico y sin la com-
prensión psicológica y sociológica, el análisis del pro-
blema carece de sentido. Del mismo modo, el análisis
de los desajustes en las relaciones médico-paciente
desde la vertiente de los litigios, sin la colaboración de
los líderes sociales, las asociaciones de pacientes y
sobre todo de la magistratura, no facilitará el necesa-
rio cambio de la cultura punitiva a la cultura proactiva.
Si el paciente habitual de los servicios sanitarios es
cada vez más vulnerable, a consecuencia del avance
social, es esperable un incremento de los EA relacio-
nados con la asistencia sanitaria y, por tanto, un ne-
cesario esfuerzo en el estudio y la comprensión del pro-
blema.
El impacto de los EA, en términos de salud, hoy no
es excesivo, pero a la vez hay una consistente con-
cordancia en el carácter evitable de una buena pro-
porción de ellos, independientemente de su gravedad,
lo que opera de nuevo hacia la necesidad de estable-
cer las convenientes estrategias preventivas que resulten
recomendables.
Entre ellas, destaca de manera clara la necesidad
de invertir la tendencia recelosa en la relación médico-
paciente, para transformar la desconfianza en confianza
como elemento central del nuevo escenario del ejerci-
cio profesional. Para ello resulta imprescindible contar
con la participación de los ciudadanos en todos los as-
pectos de la asistencia sanitaria a través de los me-
canismos dispuestos para ellos (consejos de salud, aso-
ciaciones de pacientes, etc.).
Si no es posible eliminar los EA ligados a la asis-
tencia sanitaria sin dejar de prestarla, habrá que inten-
tar minimizar sus efectos y maximizar su comprensión.
Si el profesional sanitario es la segunda víctima del EA,
será difícil sacar a la luz las circunstancias asociadas
al EA que permitan su mitigación; en contra, la «medi-
cina defensiva» podrá alcanzar cotas que la transformen
en «medicina ofensiva». Los profesionales sanitarios de
cualquier rama necesitan igualmente recibir formación
específica sobre la gestión de riesgos sanitarios desde
el principio de sus estudios, para crear una cultura en
la que fuese posible el adecuado estudio y la preven-
ción de los EA ligados a la asistencia sanitaria49,50.
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